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บทคดัย่อ 

วิทยานิพนธ์ฉบับน้ีมีวัตถุประสงค์ เพ่ือศึกษาแนวคิด หลักการ และทฤษฎีทาง

กฎหมายมหาชนที่เกี่ยวข้องกับการบังคับใช้กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับกิจการที่เป็นอันตรายต่อ

สุขภาพ กรณีกิจการที่เกี่ยวกับการบริการประเภทห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และศึกษา

กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการประกอบกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพกรณีห้องปฏิบัติการทาง

การแพทย์ในต่างประเทศและของประเทศไทย อีกทั้งวิเคราะห์ปัญหาการบังคับใช้กฎหมายซ่ึง

เกี่ยวข้องกับกิจการที่ เป็นอันตรายต่อสุขภาพ กรณีกิจการที่ เกี่ยวกับการบริการประเภท

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ตลอดจนเสนอแนะแนวทางในการแก้ไขปัญหาการบังคับใช้

กฎหมายซ่ึงเกี่ยวข้องกบักจิการที่เป็นอนัตรายต่อสขุภาพ กรณีกจิการที่เกี่ยวกบัการบริการประเภท

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ในประเทศอย่างเหมาะสมต่อไป 

จากการศึกษา พบว่า เกิดปัญหาทางกฎหมาย 3 ประการ ดังต่อไปน้ี ประการที่หน่ึง 

การก าหนดหลักเกณฑ ์เง่ือนไขทั่วไป ในการพิจารณาอนุญาตให้ประกอบกิจการที่เป็นอันตรายต่อ

สุขภาพ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ พ.ศ. 2535 

ประการที่สอง การออกข้อบัญญัติขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเพ่ือก าหนดให้กิจการที่เป็น

อันตรายต่อสุขภาพบางกิจการหรือทุกกิจการให้เป็นกิจการที่ต้องควบคุมภายในเขตองค์กร

ปกครองส่วนท้องถิ่น ประการที่สาม การก าหนดใบอนุญาตเพ่ือให้ประกอบกิจการห้องปฏบัิติการ

ทางการแพทย์ เน่ืองจากการประกอบกิจห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ยังไม่มีการก าหนด

ใบอนุญาตให้ประกอบกิจการที่เป็นการเฉพาะน้ันกจ็ะท าให้มีผลต่อการเข้าตรวจสอบและการ

อนุญาตให้ประกอบกจิการเพียงคร้ังเดียวคือการเข้าตรวจสอบก่อนเปิดด าเนินการกจิการ  

ดังน้ัน จะเห็นได้ว่า ประเทศไทยจึงควรน าแนวคิดหรือหลักการตามกฎหมายของ

ต่างประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา ประเทศแคนาดา และสหพันธ์สาธารณรัฐไนจีเรีย ที่ได้มีกฎหมาย

บังคับใช้เป็นการเฉพาะส าหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ จะส่งผลท าให้ประเทศไทยมี

กฎหมายที่บังคับใช้เกี่ยวกับการก าหนดหลักเกณฑ์ เง่ือนไขและวิธีการอนุญาตให้ประกอบกิจการ

                                                           

 นักศึกษาหลักสตูรนิตศิาสตรมหาบณัฑติ  มหาวิทยาลัยศรปีทุม 


 อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ ์
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ตลอดจนการก าหนดใบอนุญาตให้ประกอบกิจการที่เป็นการเฉพาะส าหรับกิจการห้องปฏบัิติการ

ทางการแพทย์ที่เป็นไปในทศิทางเดียวกัน รวมทั้งจะเกิดผลดีต่อการควบคุมและเข้าไปตรวจสอบ

ความเป็นมาตรฐานของระบบห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ เพ่ือให้ได้ผลการตรวจวิเคราะห์ที่

ถูกต้อง น าไปไปใช้ประโยชน์ในการรักษา สร้างเสริมคุณภาพ สร้างเสริมสุขภาพ ควบคุม ป้องกัน

โรคและคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ ได้อย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลสร้างจึงเป็นการ

ความเช่ือมั่นให้กับประชาชนผู้เข้ารับบริการ ตลอดจนการเข้าตรวจสอบการด าเนินการทั้งก่อน

ประกอบกจิการการ ระหว่างประกอบกจิการ และในระหว่างขอต่ออายุใบอนุญาต ท าให้การบริการ

ของกจิการดังกล่าวมีประสทิธภิาพและเกดิประโยชน์สงูสดุในด้านการบริการสาธารณะ 

 

1. บทน า 

1.1 ปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกบัการก าหนดหลกัเกณฑ์ เงื่อนไขทัว่ไปในการอนุญาตให้

ประกอบกิจการทีเ่ป็นอนัตรายต่อสุขภาพ ประเภทกิจการหอ้งปฏิบติัการทางกการแพทย ์

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ คือ ห้องปฏบัิติการของโรงพยาบาล หรือสถานพยาบาล 

ทั้งในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ได้แก่ ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข รรพศ. รพท. รพช.  

กรมควบคุมโรค กรมสุขภาพจิต กรมอนามัย และกรมการแพทย์ และนอกสังกัดกระทรวง

สาธารณสุข ที่ให้บริการตรวจวิเคราะห์สิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ ด้วยกระบวนการทดสอบที่

ต้องใช้เทคโนโลยี เคร่ืองมือ น า้ยา และบุคลากรที่มีประสทิธภิาพ รวมทั้งการเป็นหน่วยรับตรวจสิ่ง

ส่งต่อ จากหน่วยบริการปฐมภมิู เป็นเครือข่ายความร่วมมือในเครือข่ายบริการสุขภาพที่มีคุณภาพ

และมีความส าคัญ เพ่ือสนับสนุนวินิจฉัยโรคของแพทย์ ช่วยบ่งบอกความรุนแรงของโรค ช่วย

พยากรณ์โรค ช่วยในการติดตามผลการรักษาและเป็นส่วนหน่ึงในการตรวจสุขภาพร่างกายเพ่ือให้

ได้ข้อมูลต่างๆเกี่ยวกับสุขภาพร่างกาย ห้องปฏิบัติการทางแพทย์อาจมีช่ือเรียกได้หลายแบบ 

ได้แก่ห้องปฏบัิติการทางเทคนิคการแพทย์ ห้องปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิก ห้องปฏิบัติการเวช

ศาสตร์ชันสตูร 

จากที่กล่าวมาข้างต้น จะเหน็ได้ว่า พระราชบัญญัติการสาธารณสุข พ.ศ. 2535 พบว่า 

หมวด 7 เกี่ยวกบักจิการที่เป็นอนัตรายต่อสขุภาพ มาตรา 32 ร2  ได้ก าหนดหลักเกณฑ์  เง่ือนไข

และวิธีการในการอนุญาตให้ประกอบกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพไว้เป็นการทั่วไปส าหรับ

กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพทั้ง 141 ประเภท 13 กลุ่มกิจการ  แต่ในทางกลับกันกฎหมาย

ไม่ได้บัญญัติถึงหลักเกณฑ์ เง่ือนไขและวิธีการอนุญาตที่เป็นการเฉพาะส าหรับกิจการบางประเภท

ที่มีกระบวนการผลิตหรือกรรมวิธีผลิตที่ก่อให้เกิดมลพิษหรือสิ่งที่ก่อให้เกิดโรค หรือมีผลกระทบ

ต่อชีวิต ร่างกาย อนามัยของประชาชนที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียง โดยเฉพาะอย่างย่ิงกิจการที่เป็น

อนัตรายต่อสขุภาพประเภทห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ ซ่ึงเมื่อพิจารณาถึงการด าเนินกจิการของ

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ แล้วจะพบว่าให้บริการตรวจวิเคราะห์สิ่งส่งตรวจทางห้องปฏบัิติการ

ด้วยกระบวนการทดสอบที่ต้องใช้เทคโนโลยี อุปกรณ์และเคร่ืองมือทางการแพทย์ รวมทั้งการ
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ตรวจอุจจาระ ปัสสาวะ เลือด และน า้เหลือง เพ่ือตรวจหาจุลชีพที่ก่อให้เกิดโรคต่างๆ อีกทั้งมีการ

ใช้อุปกรณ์และเคร่ืองมือทางวิทยาศาสตร์ สารเคมี สารชีวภาพ สารกัมมันตรังสี รวมทั้งสารพิษ

อื่นๆเป็นจ านวนมาก ความร้อน รังสี สิ่งที่เป็นอันตรายจากสารเคมี สารก่อมะเรง็ สิ่งระคายเคือง 

สิ่งที่เป็นอันตรายชีวภาพ แบคทีเรีย ไวรัส รา และยีสต์ ท าให้เกิดอันตรายและมีความเสี่ยงต่อ

ความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน ผู้เข้ารับบริการ ผลกระทบต่อสภาพแวดล้อมและประชาชนที่

อาศัยอยู่บริเวณใกล้เคียงจึงมีความสุ่มเสียงต่อการติดต่อหรือแพร่ระบาดของเช้ือโรคต่างๆ 

มากกว่ากิจการประเภทอื่นที่อยู่กลุ่มเดียวกัน เช่น กิจการสปาเพ่ือสุขภาพ กิจการอาบ อบ นวด 

กิจการเสริมสวยหรือแต่งผม กิจการนวดเพ่ือสุขภาพ กิจการสถานที่อาบน า้ อบไอน ้า และอบ

สมุนไพร เป็นต้น 

1.2 ปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกบัการออกข้อบญัญติัทอ้งถิ่นในการควบคุมกิจการที่เป็น

อนัตรายต่อสุขภาพประเภทหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยที์ข่ดัต่อหลกัความเสมอภาค 

ในปัจจุบันกฎหมายจัดตั้งองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นได้ก าหนดให้องค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่นมีสถานะเป็นนิติบุคคล เพ่ือที่จะได้มีอ านาจกระท าในเร่ืองต่างๆได้ด้วยตนเอง อ านาจ

กระท าการขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเหล่าน้ีได้แก่อ านาจในการออกข้อบังคับ อ านาจในการ

ออกค าสั่งในการท าสัญญา และอ านาจในการปฏบัิติการต่างๆ อ านาจในการออกกฎ ข้อบังคับอัน

เป็นอ านาจหน่ึงในการในบรรดาอ านาจทั้งหลายขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นน้ัน เป็นอ านาจซ่ึง

รัฐมอบให้องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเพ่ือเป็นเคร่ืองมือที่จะน ามาใช้เพ่ือให้การด าเนินกิจกรรม

ต่างๆขององค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นส าเร็จลุล่วงไปด้วยดี กฎหรือข้อบังคับอีกนัยหน่ึงที่เรียกว่า

ข้อบัญญัติท้องถิ่นซ่ึงขอบเขตในการออกข้อบัญญัติท้องถิ่นมิได้มีขอบเขตอ านาจที่กว้างเหมือน

อย่างการตรากฎหมายโดยรัฐสภาคงมีเพียงขอบเขตอ านาจในการออกข้อบัญญัติท้องถิ่นตามที่

กฎหมายจัดต้ังองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นหรือกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้องก าหนดให้อ านาจไว้เทา่น้ัน  

จากที่กล่าวมาข้าวต้นจะเห็นได้ว่า ตามพระราชบัญญัติการสาธารณสุข พ.ศ.2535 

มาตรา 32ร1  ประกอบกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ 

พ.ศ. 2558 ให้อ านาจองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นมีอ านาจในการออกข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือ

ก าหนดประเภทของกจิการที่เป็นอนัตรายต่อสขุภาพบางกจิการหรือทุกกิจการให้เป็นกิจการที่ต้อง

มีการควบคุมภายในท้องถิ่นน้ัน โดยเฉพาะกิจการห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ ซ่ึงเป็นกิจการที่มี

ความสุ่มเสี่ยงต่อการเกิดอันตรายแก่ผู้เข้ารับบริการจ าเป็นที่จะต้องออกข้อบัญญัติเพ่ือก าหนดให้

กิจการดังกล่าวถูกควบคุมภายในเขตท้องถิ่นน้ัน ซ่ึงตามกฎหมายน้ันได้ให้อ านาจองค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่นออกข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือก าหนดให้กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพบางกิจการหรือ

ทุกกจิการเป็นกจิการที่ต้องมีการควบคุมภายในเขตท้องท้องถิ่นน้ันกไ็ด้หากกิจการน้ันมีผลกระทบ

ต่อสขุอนามัยของประชาชนหรือมีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมโดยรวม  

1.3 ปัญหาทางกฎหมายเกีย่วกบัการก าหนดใบอนุญาตเพือ่ใหป้ระกอบกิจการที่เป็นอนัตราย

ต่อสุขภาพประเภทหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์
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ในปัจจุบันกจิการที่เป็นอนัตรายต่อสขุภาพเป็นเร่ืองหน่ึงที่บัญญัติไว้ในพระราชบัญญัติ

การสาธารณสุข พ.ศ. 2535 หมวด 7 ที่จะต้องมีการก ากับดูแลการประกอบกิจการเพราะเป็น

กจิการที่มีกระบวนผลิตหรือกรรมวิธกีารผลิตที่อาจก่อให้เกิดมลพิษหรือสิ่งที่ท  าให้เกิดโรคไม่ว่าจะ

เป็นมลพิษทางอากาศ  ทางน า้ เสียง แสง ความร้อน ความสั่นสะเทอืน รังสี ฝุ่ นละออง เขม่า เถ้า 

หรือมลพิษอื่นใด
 
และจากการด าเนินกิจการห้องปฏบัิติการทางการแพทย์มีผลกระทบต่อการเกิด

อันตรายแก่ชีวิต ร่างกายและอนามัยของประชาชนผู้เข้ารับบริการ จึงจ าเป็นที่รัฐจะต้องเข้าไป

ควบคุมตรวจสอบก ากับดูแลเพ่ือให้มีความเป็นมาตรฐานของระบบห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 

ซ่ึงกฎหมายดังกล่าวได้ให้อ านาจองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นเข้าไปควบคุมเพียงอาศัยหลักเกณฑ ์

วิธีการและ เง่ือนไขทั่วไปในการพิจารณาอนุญาตให้ประกอบกิจการ  โดยกฎหมายดังกล่าวไม่ได้

ก าหนดในเร่ืองของใบอนุญาตเพ่ือให้ประกอบกิจการที่ เป็นอันตรายต่อสุขภาพประเภท

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ที่เป็นการเฉพาะ 

จากที่กล่าวมาข้างต้น จะเห็นได้ว่า ประเทศไทยไม่ได้มีการก าหนดในเร่ืองของ

ใบอนุญาตให้ประกอบกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพประเภทห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ ท า

ให้เอกชนซ่ึงมีความประสงค์ที่จะเปิดด าเนินกิจการประเภทดังกล่าวสามารถกระท าได้โดยง่าย

เพียงแต่ไปแจ้งความประสงค์ขอเปิดกิจการกับเจ้าพนักงานท้องถิ่นว่าจะเปิดด าเนินกิจการ

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์  โดยองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นจะตรวจสอบตามหลักเกณฑ์ทั่วไป

และตรวจสอบห้องหรืออาคารที่จะใช้ส าหรับเป็นห้องประกอบกิจการตามพระราชบัญญัติการ

ควบคุมอาคาร โดยไม่ได้มีการก าหนดหลักเกณฑ์ เง่ือนไขในการควบคุมที่เป็นการเฉพาะที่จะให้

อ านาจในการเข้าไปตรวจสอบการประกอบกิจการดังกล่าว จึงท าให้องค์กรปกครองส่วนท้องที่ได้

อนุญาตให้เปิดด าเนินการประเภทห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ตรวจสอบเพียงคร้ังเดียว  

 

2. แนวคิด หลกัการ และทฤษฎีทางกฎหมายมหาชนที่เกี่ยวกับการบงัคับใช้

กฎหมายที่เกีย่วขอ้งกบักิจการที่เป็นอนัตรายต่อสุขภาพ กรณีกิจการที่เกีย่วกบัการ

บริการประเภทหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

2.1 หลกัการคุม้ครองสิทธิและเสรีภาพ 

การคุ้มครองศักด์ิศรีความเป็นมนุษย์ยังนับได้ว่าเป็นเร่ืองค่อนข้างใหม่ แต่ถ้าเข้าใจ

เน้ือหาเบ้ืองต้นว่า ศักด์ิศรีความเป็นมนุษย์จัดเป็นสิทธิข้ันพ้ืนฐานอย่างหน่ึง ก็จะสามารถ

ด าเนินการคุ้มครองได้อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้ น โดยเฉพาะอย่างย่ิงจากมุมมองของฝ่าย

เจ้าหน้าที่รัฐ ซ่ึงมีหน้าที่โดยตรงที่จะต้องเคารพและให้ความคุ้มครองศักด์ิศรีความเป็นมนุษย์และ

สทิธเิสรีภาพทั้งหลายอย่างทั่วถึง  

การรับรองสิทธิและเสรีภาพของประชาชนเป็นหน้าที่ของรัฐ ดังน้ันองค์กรของรัฐจึง

ต้องเคารพเช่นเดียวกัน ในการคุ้มครองสิทธิและเสรีภาพจากการละเมิดของรัฐน้ันมี 3 ระดับ

ด้วยกนั คือ 

153



5 

 

1  การคุ้มครองสทิธเิสรีภาพของรัฐ 

องค์กรของรัฐไม่สามารถละเมิดสิทธิและเสรีภาพเหล่าน้ีได้เลย เสรีภาพดังก ล่าวเป็น

เสรีภาพเดด็ขาด ดังน้ันถ้ามีกฎหมายที่ตราออกมาแล้วกระทบต่อเสรีภาพแบบเดด็ขาดดังกล่าวก็

ถือว่าขัดรัฐธรรมนูญ  

2  การคุ้มครองสทิธเิสรีภาพจากการละเมิดของฝ่ายบริหาร 

ฝ่ายบริหารมีอ านาจตามความเป็นจริง เช่น มีก าลังทหารและก าลังต ารวจอยู่ในอ านาจ 

ดังน้ันจึงต้องมีการก าหนดการจ ากัดสิทธิเสรีภาพน้ันต้องน้ันกระท าโดยกฎหมายที่รัฐสภาตราข้ึน

เท่าน้ัน ด้วยเหตุที่ว่าการจะจ ากัดสิทธิเสรีภาพของประชาชนได้น้ันต้องเป็นกฎหมายที่ตราออกมา

จากประชาชนหรือจากตัวแทนของประชาชนในรัฐสภา ไม่ใช่การตราออกมาจากองค์กรอื่นที่ไม่ใช่

ตัวแทนประชาชน เช่น การก าหนดโทษทางอาญาตามประมวลกฎหมายอาญา ถือว่าเป็นการ

ลิดรอนสทิธเิสรีภาพในชีวิตร่างกายของประชาชน แต่กส็ามารถท าได้เพราะกฎหมายที่ตราออกมา

จากรัฐสภา หรือการเวนคืนที่ดินของประชาชนกถ็ือว่าเป็นการกระทบต่อสิทธิเสรีภาพในกรรมสิทธิ์

ของประชาชน แต่กท็ าได้เพราะมีกฎหมายเวนคืนที่ตราโดยฝ่ายนิติบัญญัติ 

3  การคุ้มครองสทิธเิสรีภาพในกรณีที่มีการละเมิด 

ประชาชนสามารถฟ้องร้องต่อศาลได้ เช่น ถ้ารัฐสภาออกกฎหมายจ ากัดเสรีภาพขัด

รัฐธรรมนูญ ต้องมีองค์กรช้ีขาดให้กฎหมายน้ันใช้บังคับมิได้ ถ้าฝ่ายบริหารละเมิดเสรีภาพกต้็อง

ให้มีองค์กรช้ีขาดให้หยุดการกระท าและใช้ค่าเสียหายได้ นอกจากน้ีรัฐยังต้องมีภาระที่จะต้องดูแล

กรณีเอกชนคนหน่ึงละเมิดสิทธิเสรีภาพเอกชนอีกคนหน่ึง โดยก าหนดให้ศาลท าหน้าที่เยียวยา

ความเสยีหายแก่ประชาชนและลงโทษผู้ซ่ึงกระท าการกระทบต่อสทิธเิสรีภาพของประชาชน 

2.2 หลกัความเสมอภาค 

หลักความเสมอภาคน้ันมีความสัมพันธ์อย่างใกล้ชิดกับหลักเสรีภาพเน่ืองจากเป็น

หลักการที่จะท าให้การใช้เสรีภาพเป็นไปอย่างเสมอกันทุกผู้ทุกคน แต่หากเสรีภาพสามารถใช้ได้

เพียงบุคคลบางคนเท่าน้ันในขณะที่คนบางกลุ่มบางคนเข้าถึงไม่ได้ในกรณีดังกล่าวกไ็ม่ถือว่ามี

เสรีภาพแต่ประการใด ความเสมอภาคจึงเป็นฐานของเสรีภาพและเป็นหลักประกันในการท าให้

เสรีภาพเกิดขึ้นได้จริง ดังน้ันหลักความเสมอภาคใต้กฎหมายจึงเป็นหลักการที่ท  าให้มีการปฏบัิติ

ต่อบุคคลซ่ึงเกี่ยวข้องกับเร่ืองน้ันๆ อย่างเท่าเทยีมกันหรือไม่เลือกปฏบัิติ (Non-discrimination) 

ทั้งน้ีการปฏบัิติตามหลักความเสมอภาคน้ันจะต้องปฏบัิติต่อสิ่งที่มีสาระส าคัญเหมือนกันอย่างเท่า

เทียมกัน และจะต้องปฏิบัติต่อสิ่งที่มีสาระส าคัญแตกต่างกันให้แตกต่างกันไปตามลักษณะของ

เร่ืองน้ันๆ จึงจะท าให้เกดิความยุติธรรมภายใต้หลักความเสมอภาคขึ้นได้ 

ความเสมอภาคจึง หมายถึง “ความเสมอภาคในกฎหมาย กล่าวคือมีสิทธิละหน้าที่ทาง

กฎหมาย เช่นเดียวกบัคนอื่น ไม่ใช่หมายความว่าจะต้องมีความเสมอภาคในการมีวัตถุสิ่งของ และ

ความเสมอภาคในกฎหมายน้ีอาจเป็นทั้งในทางสิทธิและในหน้าที่หรือภาระ นอกจากน้ีแม้ความ

เสมอภาคจะเป็นองค์ประกอบส าคัญของธรรมชาติมนุษย์ แต่คงไม่สามารถมีความเสมอภาคที่
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สมบูรณ์อย่างสุดข้ัวที่เป็นความเสมอภาคแบบคณิตศาสตร์ได้ทั้งหมด แต่ควรจะเป็นความเสมอ

ภาคแบบสัดส่วนที่ค านึงถึงความรู้ความสามารถของแต่ละบุคคล เพราะโดยธรรมชาติ มนุษย์แต่

ละคนกจ็ะมีความแตกต่างกนัไปอยู่ในตัว 

หลักความเสมอภาคของบุคคลภายใต้กฎหมาย หรือหลักความเสมอภาคในการบังคับ

ใช้กฎหมาย หมายถึง สิทธิที่เท่าเทียมกันภายใต้กฎหมายเดียวกัน มีความหมายรวมถึง

กระบวนการทางกฎหมายที่มีผลต่อประชาชนโดยรวมต้ังแต่การออกกฎหมายที่ต้องเป็นไปเพ่ือ

ประโยชน์ต่อประชาชนอย่างเท่าเทียมกัน การบังคับใช้กฎหมายและการพิจารณาคดีต้องเป็นไป

อย่างเสมอภาคเทา่เทยีมต่อประชาชนทุกคน การได้รับความคุ้มครองตามกฎหมายอย่างเท่าเทยีม

กนั รวมถึงการคุ้มครองทางกฎหมายเพ่ือการสร้างโอกาสที่เทา่เทยีมกนัด้วย 

2.3 หลกัประโยชนส์าธารณะ 

ประโยชน์สาธารณะ คือการด าเนินการของรัฐเพ่ือตอบสนองความต้องการของคนส่วน

ใหญ่ในสงัคม มิใช่เพ่ือตอบสนองความต้องการของผู้ด าเนินการเอง หรืออาจกล่าวได้ว่าประโยชน์

สาธารณะเป็นความต้องการของบุคคลแต่ละคนซ่ึงตรงกนัและมีจ านวนมากจนเป็นคนหมู่มากหรือ

เป็นคนส่วนใหญ่ในสังคม จนความต้องการน้ันถูกยกระดับให้เป็นประโยชน์สาธารณะ ประโยชน์

สาธารณะจึงเป็นองค์ประกอบที่ส าคัญที่องค์กรเจ้าหน้าที่ฝ่ายปกครองต้องค านึงถึงเสมอในการ

ด าเนินกิจกรรมฝ่ายปกครอง หลักการในทางกฎหมายปกครองที่เรียกร้องให้การกระท าทั้งหลาย

ทั้งปวงขององค์กรฝ่ายปกครองต้องเป็นไปเพ่ือประโยชน์สาธารณะน้ัน เป็นหลักการที่อธิบายได้

จากการยอมรับการปกครองในระบอบประชาธปิไตย  ซ่ึงปรากฏเป็นอุดมการณ์พ้ืนฐานของรัฐไทย

ในรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย ในระบอบประชาธิปไตย การกระท าทั้งหลายของรัฐย่อม

เป็นไปเพ่ือประโยชน์ของมหาชนทั้งปวง 

ประโยชน์มหาชนหรือประโยชน์สาธารณะ รPublic Interest  เป็นประโยชน์ทั่วไปแก่

เอกชนทุกคน เช่น ประโยชน์จากการป้องกันประเทศโดยก าลังทหาร การรักษาความปลอดภัย

ภายในโดยต ารวจ หรือประโยชน์จากการคุ้มครองทางภาษี การบริการสาธารณะที่เป็นประโยชน์

ทั่วไปหรือความสงบเรียบร้อยของประชาชนล้วนเป็นสิ่งที่ได้รับการยอมรับต้ังแต่สมัยโรมันจน

น าไปสู่การแบ่งแยกระหว่างกฎหมายเอกชนกับกฎหมายมหาชน โดยกฎหมายเอกชนน้ันเป็น

กฎหมายที่ว่าด้วยเร่ืองผลประโยชน์ของปัจเจกบุคคล  แต่กฎหมายมหาชนน้ันเป็นเร่ืองที่เกี่ยวกับ

ผลประโยชน์ของส่วนรวม หรือผลประโยชน์ของสังคม  ประเทศโดยรวม ซ่ึงโดยทั่วไปแล้ว

ผลประโยชน์ของส่วนรวม ย่อมเป็นผลประโยชน์ของบุคคลเสมอ และด้วยเหตุน้ีการจ ากัดสิทธิและ

เสรีภาพส่วนบุคคลเพ่ือประโยชน์สาธารณะกด็ี หรือเพ่ือความสงบเรียบร้อยของประชาชนกด็ี จึง

เป็นเร่ืองที่มีความชอบธรรมเป็นอย่างย่ิงที่ฝ่ายปกครองจะมีการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพโดยอาศัย

เหตุผลเพ่ือประโยชน์สาธารณะหรือเพ่ือความสงบเรียบร้อยหรือศีลธรรมอนัดีของประชาชน 
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3. กฎหมายที่เกี่ยวกบัหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยใ์นต่างประเทศและประเทศ

ไทย 

3.1 กฎหมายทีเ่กีย่วกบัหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยใ์นต่างประเทศ 

3.1.1 สหรัฐอเมริกา  

สหรัฐอเมริกาได้มีรัฐบัญญัติของรัฐบาลกลางเร่ือง “มาตรฐานและการรับรอง :

ข้อก าหนดในห้องปฏิบัติการ” ให้มีกฎหมาย CLIA จัดตั้งศูนย์มาตรฐานคุณภาพส าหรับการ

ทดสอบในห้องปฏิบัติการบนตัวอย่างมนุษย์ เช่น เลือดของเหลวในร่างกายและเน้ือเย่ือเพ่ือ

วัตถุประสงค์ในการวินิจฉัย การป้องกัน หรือรักษาโรคหรือการประเมินสุขภาพ โดยปรากฏอยู่ใน 

CLIA  REGULATION | STANDARD AND CERTIFICATION : LABORATORY 

REQUIREMENTS ร42 CFR 493  โดยกฎหมายของแต่ละมลรัฐมีข้อสาระส าคัญแตกต่างกัน

ออกไป ดังต่อไปนี้  

3.1.1.1 มลรัฐเนวาดา มีการบัญญัติกฎหมาย CHAPTER 652 - MEDICAL 

LABORATORIES โดยได้ให้ค านิยามห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หมายถึงสิ่งอ านวยความ

สะดวกใดๆส าหรับจุลชีววิทยาภูมิคุ้มกัน, รธนาคาร  เซลล์วิทยา เน้ือเย่ือเคมี โลหิตวิทยา ชีว

ฟิสกิส ์ทางพิษวิทยาหรือวิทยาการอื่นๆของการตรวจสอบของเน้ือเย่ือหล่ังหรือขับถ่ายของร่างกาย

มนุษย์ แต่ไม่รวมถึงห้องปฏิบัติการทางนิติเวชที่ด าเนินการโดยหน่วยงานบังคับใช้กฎหมายและ

การด าเนินการที่เหมาะสมของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่อยู่ในรัฐเป็นเร่ืองที่ส าคัญเพราะมี

ผลกระทบต่อสขุภาพของประชาชน ความปลอดภัยและสวัสดิการโดยวัตถุประสงค์ของบทบัญญัติ

น้ีคือการส่งเสริมสุขภาพของประชาชน ความปลอดภัยและสวัสดิการโดยการพัฒนาการสร้างและ

การบังคับใช้   

การขอใบอนุญาตส าหรับการด าเนินการห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ในมลรัฐเนวาดา

จะต้องอยู่ในรูปแบบที่ก  าหนดไว้ดังน้ี
 

ร1  ช่ือ และที่ต้ังของห้องปฏบัิติการ 

ร2  ช่ือ และหลักฐานของผู้อ านวยการห้องปฏบัิติการ 

ร3  ช่ือเจ้าของห้องปฏบัิติการ ช่ือของเจ้าหน้าที่กรรมการและเจ้าของผลประโยชน์ร้อย

ละ 10 ขึ้นไปของหุ้นบริษัท 

ร4  ค าอธบิายโปรแกรมและการให้บริการของห้องปฏบัิติการทางการแพทย์   

3.1.1.2 มลรัฐอลาบามา มีการบัญญัติกฎหมายเกี่ยวกับการออกใบอนุญาต

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ โดยปรากฏอยู่ใน RULES OF ALABAMA OF HEALTH 

ALABAMA DEPARTMENT OF PUBLIC HEALTH  CHAPTER 420-5-8 มีข้อ

สาระส าคัญดังต่อไปนี้  

“ใบอนุญาต” หมายถึง เอกสารที่ออกโดยคณะกรรมการสุขภาพรัฐและลงนาม

โดยเจ้าหน้าที่ของรัฐ 
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“ผู้รับใบอนุญาต” หมายความ ว่านิติบุคคลหรือบุคคลซ่ึงเป็นใบอนุญาตที่ออก

เมื่อผู้ซ่ึงอยู่ในความรับผิดชอบในการปฏบัิติตามกฎ ระเบียบ 

ประเภทของใบอนุญาต รก  ใบอนุญาตปกติอาจจะออกโดยคณะกรรมการ

สุขภาพรัฐหลังจากที่คณะกรรมการได้ก าหนดว่าเป็นห้องปฏิบัติการสรีรวิทยาตามระเบียบ รข  

ใบอนุญาตที่อยู่ในระหว่างการทดสอบ คณะกรรมการสขุภาพรัฐอาจใช้ดุลพินิจในการเพิกถอนการ

ออกใบอนุญาตเมื่อเหน็ว่าการตรวจสอบ การบ ารุงรักษาและการด าเนินงานของห้องปฏิบัติการ

คลินิกอิสระหรือสรีรวิทยาอิสระไม่สอดคล้องกับกฎ ระเบียบ แต่อย่างไรกต็ามคณะกรรมการ

สุขภาพรัฐอาจออกใบอนุญาตประเภทที่อยู่ในระหว่างการทดสอบได้เฉพาะหลังจากที่เห็นว่า

สุขภาพและความปลอดภัยของผู้ป่วยได้รับการคุ้มครองอย่างเพียงพอซ่ึงอายุของใบอนุญาต

ประเภทน้ีมีเพียงหน่ึงปี 

การออกใบอนุญาต ใบอนุญาตจะต้องออกโดยคณะกรรมการสุขภาพรัฐโดยมี

การก าหนดช่ือและที่ต้ังทางกายภาพของห้องปฏบัิติการทางคลินิกหรือห้องปฏบัิติการที่เป็นอิสระ

ทางสรีรวิทยาในรัฐอลาบามา และใบอนุญาตจะใช้ส าหรับแต่ละห้องปฏบัิติการเทา่นั้น 

การเพิกถอนใบอนุญาต โดยคณะกรรมการสขุภาพรัฐมีอ านาจที่จะเพิกถอนหรือ

ยกเลิกใบอนุญาตส าหรับการใดๆดังเหตุผลต่อไปนี้   

ร1  มีการละเมิดของบทบัญญัติของกฎแห่งรัฐ 

ร2  อนุญาตหรือยุยงส่งเสริมคณะกรรมการสุขภาพรัฐกระท าการใดๆที่ผิด

กฎหมาย 

ร3  การด าเนินการหรือการปฏบัิติที่คณะกรรมการสขุภาพรัฐถือว่าเป็นอันตราย

ต่อสขุภาพภาพของผู้ป่วย 

3.1.2 ประเทศแคนาดา  

ประเทศแคนาดา ได้มีการบัญญัติกฎหมายเกี่ยวกับการออกใบอนุญาตห้องปฏบัิติการ

ทางการแพทย์ โดยได้ปรากฏอยู่ใน THE MEDICAL LABORATORY LISENSING ACT 

CHAPTER M-9.1 REG 1 “พระราชบัญญัติการออกใบอนุญาตห้องปฏบัิติการทางการแพทย์” 

โดยมีข้อสาระส าคัญดังน้ี 

ส าหรับการขอรับใบอนุญาตตามมาตรา 8 แห่งพระราชบัญญัติคือการเขียนเป็นลาย

ลักษณ์อักษรในรูปแบบที่จัดท าโดยคณะกรรมการ และผู้รับใบอนุญาตต้องไม่จ้างบุคคลเป็น

ผู้จัดการห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ที่ไม่ได้เป็นมืออาชีพที่มีคุณภาพ ผู้รับอนุญาตไม่จะท า หรือ

อนุญาตให้บุคคลซ่ึงจะจัดการของห้องปฏบัิติการทางการแพทย์มากกว่าหน่ึงกิจการโดยการอนุมัติ

ของคณะกรรมการ และต้องไม่จ้างคนซ่ึงจะด าเนินการทดสอบในห้องปฏบัิติการทางการแพทย์เว้น

แต่บุคคลน้ัน 

(1  มีคุณสมบัติที่ก  าหนดไว้ในมาตรา 12 หรือ 
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(2  เป็นนักเรียนและเป็นลูกจ้างเพ่ือวัตถุประสงค์ของการรับการฝึกอบรมที่น าไปสู่

การเข้าซ้ือกจิการของคุณสมบัติที่ก  าหนดไว้  

อย่างไรกต็าม ผู้รับใบอนุญาตต้องท าให้ม่ันใจว่าห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ที่มีพ้ืนที่

จัดสิ่งอ านวยความสะดวกและอุปกรณ์ที่มีเพียงพอส าหรับการปฏบัิติงานที่มาถึงห้องปฏบัิติการทาง

การแพทย์ที่มีความถูกต้องแม่นย าและมีประสิทธิภาพในลักษณะที่เป็นไปตามมาตรฐานที่ยอมรับ

โดยทั่วไป และผู้รับใบอนุญาตต้องท าให้มั่นใจว่า 

(1  เคร่ืองมือทั้งหมดจะถูกเกบ็รักษาไว้เพ่ือให้พวกเขาด าเนินการในรายละเอยีด 

ร2  ตารางการบ ารุงรักษาเชิงป้องกันได้รับการพัฒนาและการบ ารุงรักษาส าหรับทุก  

อุปกรณ์และเคร่ืองมือในการใช้งาน ในห้องปฏบัิติการและ 

(3  อุปกรณ์ทั้งหมดมีความเหมาะสมและเป็นที่ยอมรับส าหรับวัตถุประสงค์ในการที่

พวกเขาถูกน ามาใช้ 

3.1.3 สหพันธส์าธารณรัฐไนจีเรีย  

สหพันธ์สาธารณรัฐไนจีเรีย ได้มีการบัญญัติกฎหมายเกี่ ยวกับห้องปฏิบัติการ

วิทยาศาสตร์การแพทย์สภาไนจีเรีย โดยมีข้อสาระส าคัญดังน้ี 

ส าหรับผู้ประกอบการซ่ึงประสงค์จะด าเนินการในรูปแบบของข้ันตอนที่มิได้ก าหนดไว้ 

รวมทั้งการตรวจสอบที่ไม่มีอยู่จริงหรือไม่จ าเป็นหรือการทดสอบเพ่ือวัตถุประสงค์ของการเพ่ิม

รายได้ในการรักษาพยาบาลจากผู้ป่วยย่อมเป็นการละเมิดจรรยาบรรณและจะเป็นความผิด

เกี่ยวกับการทุจริตต่อหน้าที่ และผู้ประกอบการที่ไม่ปฏบัิติตามกฎ ระเบียบ อนุญาตให้ใช้ช่ือหรือ

บริการระดับมืออาชีพ เพราะไม่ได้รับอนุญาตให้ท างานห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ ส่วนในกรณี

ที่ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ไม่ได้ลงทะเบียนและผู้ประกอบการด าเนินการบริการอย่างมือ

อาชีพของเขาในสถานที่ดังกล่าวเช่นผู้ประกอบการเป็นความผิดของการทุจริตต่อหน้าที่อย่างมือ

อาชีพและสภาเม่ือการตรวจสอบที่เหมาะสมขอสงวนสิทธิ์ แต่เพียงผู้เดียวซ่ึงจะปิดห้องปฏบัิติการ

ทางการแพทย์  

อย่างไรกต็าม การลงทะเบียนใด ๆ ที่ได้ไม่รับใบอนุญาตประกอบการและจากการผู้ที่

ปรากฏตัวของเขาแนะน าหรือช่วยให้ความร่วมมืออย่างรู้เท่าทันคนที่ไม่ได้ลงทะเบียนเป็น

ผู้ประกอบการที่จะปฏิบัติในห้องปฏิบัติการวิทยาศาสตร์การแพทย์สหพันธ์สาธารณรัฐไนจีเรีย 

หรือท าตามข้ันตอนที่ต้องใช้ดุลยพินิจ หรือทักษะใดๆ เป็นการละเมิดจรรยาบรรณน้ีและ ต้อง

ด าเนินการทางวินัย นอกจากน้ียังรวมถึงผู้ที่จ้างผู้ปฏบัิติงานที่ไม่ได้จดทะเบียนเป็นพลเมืองหรือ

ชาวต่างชาติที่พวกเขาจะปฏบัิติงานในสหพันธส์าธารณรัฐไนจีเรีย 

3.2 กฎหมายทีเ่กีย่วกบัหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยใ์นประเทศไทย 

จากการศึกษา พบว่า ประเทศไทยมีการก าหนดเกี่ยวกับกิจการที่เป็นอันตรายต่อ

สขุภาพไว้ในพระราชบัญญัติการสาธารณสขุ พ.ศ. 2535 ประกอบกบัประกาศกระทรวงมหาดไทย 

เร่ือง กจิการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ พ.ศ. 2558 โดยได้บัญญัติส่วนที่เกี่ยวข้องกับกิจการที่เป็น
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อันตรายต่อสุขภาพไว้ในหมวด 7 มีเพียง 3 มาตรา เร่ิมตั้งแต่ มาตรา 31 ถึงมาตรา 33 โดยใน

พระราชบัญญัติน้ีได้บัญญัติให้รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการสาธารณสุขออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขก าหนดกิจการที่เป็นกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพจ านวนทั้งหมด 141 

ประเภท 13 กลุ่มกิจการ
 
และก าหนดให้กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพต้องมีการก ากับดูแลให้

ประกอบกจิการโดยให้ราชการส่วนท้องถิ่นมีอ านาจออกข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือก าหนดประเภทของ

กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพบางกิจการหรือทุกกิจการให้เป็นกิจการที่ต้องมีการควบคุมใน

ท้องถิ่นตลอดจนการก าหนดหลักเกณฑ์ และเง่ือนไขทั่วไปในการพิจารณาอนุญาตให้ประกอบ

กจิการ
 

นอกจากน้ี ประกาศกระทรวงมหาดไทยเร่ือง กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ พ.ศ. 
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ก าหนดให้กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพต้องมีการก ากับดูแลให้ประกอบกิจการโดยให้

ราชการส่วนท้องถิ่นมีอ านาจออกข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือก าหนดประเภทของกิจการที่เป็นอันตราย

ต่อสุขภาพบางกิจการหรือทุกกิจการให้เป็นกิจการที่ต้องมีการควบคุมในท้องถิ่นตลอดจนการ

ก าหนดหลักเกณฑ ์และเง่ือนไขทั่วไปในการพิจารณาอนุญาตให้ประกอบกิจการโดยมาตรา 32 ได้

ก าหนดว่า เพ่ือประโยชน์ในการก ากบัดูแลการประกอบกจิการที่เป็นอนัตรายต่อสุขภาพให้ราชการ

ส่วนท้องถิ่น มีอ านาจออกข้อก าหนดของท้องถิ่นเพ่ือก าหนดหลักเกณฑ์ และเง่ือนไขทั่วไปส าหรับ

ให้ผู้ประกอบกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพเป็นกิจการที่ต้องควบคุมในท้องถิ่นน้ันปฏิบัติ

เกี่ยวกับการดูแลสภาพหรือสุขลักษณะของสถานที่ที่ใช้ด าเนินกิจการ และมาตรการป้องกัน

อันตรายต่อสุขภาพ นอกจากน้ียังมีพระราชบัญญัติควบคุมอาคาร พ.ศ. 2522 ที่มีส่วนเกี่ยวข้อง

ในส่วนของอาคารหรือห้องที่จะใช้ส าหรับเป็นห้องประกอบกิจการโดยการก่อสร้างอาคาร การ

ดัดแปลงหรือเคล่ือนย้ายอาคารจะต้องได้รับอนุญาตจากเจ้าพนักงานท้องถิ่น
 
หรือในกรณีที่เป็น

การย่ืนค าขออนุญาตให้เจ้าพนักงานให้เจ้าพนักงานท้องถิ่นตรวจพิจารณาและออกใบอนุญาตหรือ

มีหนังสอืแจ้งค าสั่งไม่อนุญาตพร้อมด้วยเหตุผลให้ผู้ขอรับใบอนุญาต 

 

4. วิเคราะห์ปัญหาการบงัคบัใชก้ฎหมายที่เกี่ยวขอ้งกบักิจการที่เป็นอนัตรายต่อ

สุขภาพ กรณีกิจการทีเ่กีย่วกบัการบริการประเภทหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

4.1 ปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกบัการก าหนดหลกัเกณฑ์ เงื่อนไขทัว่ ไปในการอนุญาตให้

ประกอบกิจการทีเ่ป็นอนัตรายต่อสุขภาพประเภทหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้แบ่งห้องปฏิบัติการทางแพทย์เป็น 2 ประเภท คือ 

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่อยู่ในโรงพยาบาลซ่ึงมีหน้าที่ที่ส  าคัญในการตรวจสิ่งของผู้ป่วยซ่ึง

เข้ามารับบริการในโรงพยาบาลและห้องปฏบัิติการของเอกชนที่เป็นห้องปฏบัิติการทางการแพทย์

ที่ไม่ได้ต้ังอยู่ในโรงพยาบาลแต่เปิดให้บริการโดยเอกชน เช่นห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของ

บริษัทประกันชีวิต ห้องปฏิบัติทางการแพทย์ส่วนใหญ่จะแบ่งออกเป็นหลายแผนก เน่ืองจากการ

ตรวจสิ่งส่งตรวจแต่ละแผนกน้ันมีข้ันตอนที่แตกต่างกันโดยทั่วไปแล้วสามารถแบ่งแยกเป็นแผนก
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ได้ ดังน้ี แผนกจุลชีววิทยาเป็นแผนกที่รับสิ่งส่งตรวจ  เช่น อุจจาระ ปัสสาวะ และเลือด เพ่ือ

ตรวจหาจุลชีพที่ก่อให้เกดิโรค แผนกโลหิตวิทยา เป็นแผนกที่ทดสอบสิ่งต่างๆที่เกี่ยวข้องกับเลือด 

การตรวจเลือดที่สมบูรณ์ การตรวจการแบ่งตัวของเลือด แผนกเคมีคลินิก เป็นแผนกที่ตรวจถึง

ส่วนต่างๆในน า้เหลือง แผนกภมูิคุ้มกันวิทยา แผนกธนาคารเลือด เป็นต้น  จากเหตุผลดังกล่าว

ข้างต้นการประกอบกจิการห้องปฏบัิติทางการแพทย์ เป็นกจิการที่เป็นอนัตรายต่อสุขภาพประเภท

หน่ึงที่มีลักษณะของการปฏิบัติงานมีความสุ่มเสียงเป็นพิเศษต่อการเกิดอันตรายแก่ชีวิต ร่างกาย 

อนามัยของผู้ปฏบัิติงานรวมทั้งผู้เข้ารับบริการและเกดิผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมที่อยู่ใกล้เคียงมาก

ว่ากิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพประเภทอื่นๆในลักษณะเดียวกัน จึงจ าเป็นที่รัฐจะต้องมีการ

ควบคุมและก าหนดหลักเกณฑ ์เง่ือนไขในการอนุญาตให้ประกอบกิจการให้แตกต่างไปจากกิจการ

ที่เป็นอนัตรายต่อสขุภาพประเภทอื่น 

จากการศึกษา พระราชบัญญัติการสาธารณสุข พ.ศ. 2535 พบว่า หมวด 7 เกี่ยวกับ

กจิการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ มาตรา 32 ร2  ได้ก าหนดหลักเกณฑ์ เง่ือนไขและวิธีการในการ

อนุญาตให้ประกอบกจิการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพไว้เป็นการทั่วไปส าหรับกิจการที่เป็นอันตราย

ต่อสุขภาพทั้ง 141 ประเภท 13 กลุ่มกิจการ  แต่ในทางกลับกันกฎหมายไม่ได้บัญญัติถึง

หลักเกณฑ ์เง่ือนไขและวิธกีารอนุญาตที่เป็นการเฉพาะส าหรับกิจการบางประเภทที่มีกระบวนการ

ผลิตหรือกรรมวิธีผลิตที่ก่อให้เกิดมลพิษหรือสิ่งที่ก่อให้เกิดโรค หรือมีผลกระทบต่อชีวิต ร่างกาย 

อนามัยของประชาชนซ่ึงอยู่ในบริเวณใกล้เคียง โดยเฉพาะอย่างย่ิงกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ

ประเภทห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ ซ่ึงเมื่อพิจารณาถึงการด าเนินกจิการของห้องปฏบัิติการทาง

การแพทย์ แล้วจะพบว่าให้บริการตรวจวิเคราะห์สิ่งส่งตรวจทางห้องปฏบัิติการด้วยกระบวนการ

ทดสอบที่ต้องใช้เทคโนโลยี อุปกรณ์และเคร่ืองมือทางการแพทย์ รวมทั้งการตรวจอุจจาระ 

ปัสสาวะ เลือด น ้าเหลือง เพ่ือตรวจหาจุลชีพที่ก่อให้เกิดโรคต่างๆ อีกทั้งมีการใช้อุปกรณ์และ

เคร่ืองมือทางวิทยาศาสตร์ สารเคมี สารชีวภาพ สารกัมมันตรังสี สารพิษอื่นๆเป็นจ านวนมาก 

ความร้อน รังสี สิ่งที่เป็นอันตรายจากสารเคมี สารก่อมะเร็ง สิ่งระคายเคือง สิ่งที่เป็นอันตราย

ชีวภาพ เช่น แบคทีเรีย ไวรัส รา และยีสต์ ท าให้เกิดอันตรายและมีความเสี่ยงต่อความปลอดภัย

ของผู้ปฏบัิติงาน ผู้เข้ารับบริการ   ผลกระทบต่อสภาพแวดล้อมและประชาชนซ่ึงอาศัยอยู่บริเวณ

ใกล้เคียงจึงมีความสุ่มเสียงต่อการติดต่อหรือแพร่ระบาดของเช้ือโรคต่างๆ มากกว่ากิจการ

ประเภทอื่นที่อยู่กลุ่มเดียวกนั เช่นกจิการสปาเพ่ือสุขภาพ  กิจการอาบ อบ นวด  กิจการเสริมสวย

หรือแต่งผม กจิการนวดเพ่ือสขุภาพ กจิการสถานที่อาบน า้ อบไอน า้ และอบสมุนไพร  

ดังน้ัน จะเหน็ได้ว่า การที่กฎหมายก าหนดเพียงหลักเกณฑ์ และเง่ือนไขทั่วไป ในการ

พิจารณาอนุญาตส าหรับการประกอบกิจการที่ เ ป็นอันตรายต่อสุขภาพประเภทกิจการ

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ท าให้การพิจารณาอนุญาตให้เปิดด าเนินกิจการเป็นไปโดยง่าย เมื่อ

อนุญาตให้ประกอบกิจการได้โดยง่าย ย่อมส่งผลต่อการเข้าไปตรวจสอบความเป็นมาตรฐานของ

ห้องปฏิบั ติการทางการแพทย์ท าใ ห้เ จ้าพนักงานท้องถิ่ นที่ ไ ม่ มีความเ ช่ียวชาญในด้าน
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ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์แต่กฎหมายได้ให้อ านาจในการอนุญาตโดยอาศัยตามหลักเกณฑ์

ทั่วไปเท่าน้ัน เมื่ออนุญาตได้โดยง่ายส่งผลให้ความเป็นมาตรฐานหรือความปลอดภัยในการ

ให้บริการย่อมลดลงจึงสุ่มเสี่ยงต่อการเกิดอันตรายแก่ชีวิต ร่างกาย อนามัยของประชาชนผู้เข้ารับ

บริการและกระทบต่อความเช่ือมั่นของประชาชน ผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมในบริเวณใกล้เคียง 

ดังน้ันเมื่อหลักเกณฑ์การอนุญาตได้โดยง่ายประสิทธิภาพด้านความปลอดภัยกล็ดน้อยลงย่อม

ส่งผลกระทบต่อสขุภาพ ความปลอดภัยในชีวิต ร่างกายและอนามัยของผู้เข้ารับบริการ 

4.2 ปัญหาทางกฎหมายเกี่ยวกบัการออกข้อบญัญติัทอ้งถิ่นในการควบคุมกิจการที่เป็น

อนัตรายต่อสุขภาพประเภทหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยที์ไ่ม่สอดคลอ้งหลกัความเสมอภาค 

ส าหรับกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพเป็นกิจการที่มีผลกระทบต่อสุขภาพ ร่างกาย 

อนามัยของประชาชนจึงจ าเป็นที่รัฐจะต้องควบคุมกิจการดังกล่าวเพ่ือให้เกิดความปลอดภัยใน

ด้านต่างๆ ซ่ึงตามพระราชบัญญัติการสาธารณสุข พ.ศ. 2535 ได้ก าหนดให้องค์กรปกรองส่วน

ท้องถิ่นมีอ านาจในออกข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือก าหนดให้กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุบางกจิการหรือทุกกจิการเป็นกจิการที่ต้องมีการควบคุมในท้องถิ่นซ่ึง

ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสขุ เร่ืองกจิการที่เป็นอนัตรายต่อสขุภาพ ที่ก  าหนดประเภทของ

กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพน้ันคงยังไม่มีผลบังคับภายในเขตท้องถิ่นน้ันจนกว่าจะได้มีการ

ออกข้อบัญญัติเพ่ือก าหนดกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพประเภทน้ันๆให้เป็นกิจการที่ควบคุม

ภายในเขตท้องถิ่นน้ันเสียก่อน จึงจ าเป็นที่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นจะต้องตราข้อบัญญัติ

ท้องถิ่นเพ่ือก าหนดให้เป็นกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเป็น

กิจการที่ต้องควบคุมในเขตท้องถิ่นของตนตามประเภทกิจการที่เปิดด าเนินกิจการภายในท้องถิ่น

น้ัน การที่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นออกข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือก าหนดให้กิจการที่เป็นอันตราย

ต่อสุขภาพบางกิจการหรือทุกกิจการตามที่เปิดด าเนินกิจการภายในท้องถิ่นของตนน้ัน ส่งผลต่อ

การออกข้อบัญญัติท้องถิ่นไม่มีความเสมอภาค ท าให้เกิดความเหล่ือมล า้ในการบังคับใช้กฎหมาย 

อีกทั้งยังเป็นการเปิดช่องว่างให้กับผู้ประกอบการโดยเฉพาะกิจการห้องปฏบัิติการทางการแพทย์

ไปเปิดด าเนินการในท้องที่ที่ไม่มีการออกข้อบัญญัติ จึงส่งผลต่อการเข้าไปควบคุมตรวจสอบ 

อน่ึง ตามพระราชบัญญัติการสาธารณสุข พ.ศ. 2535 มาตรา 32ร1   ประกอบกับ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ พ.ศ. 2558 ได้ให้อ านาจ

องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นมีอ านาจในการออกข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือก าหนดประเภทของกิจการ

ที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพบางกิจการหรือทุกกิจการให้เป็นกิจการที่ต้องมีการควบคุมภายใน

ท้องถิ่นน้ัน โดยเฉพาะกจิการห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ ซ่ึงเป็นกิจการที่มีความสุ่มเสี่ยงต่อการ

เกิดอันตรายแก่ผู้เข้ารับบริการจ าเป็นที่จะต้องออกข้อบัญญัติเพ่ือก าหนดให้กิจการดังกล่าวถูก

ควบคุมภายในเขตท้องถิ่นน้ัน ซ่ึงตามกฎหมายน้ันได้ให้อ านาจองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นออก

ข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือก าหนดให้กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพบางกิจการหรือทุกกิจการเป็น

กจิการที่ต้องมีการควบคุมภายในเขตท้องท้องถิ่นน้ันกไ็ด้หากกิจการน้ันมีผลกระทบต่อสุขอนามัย
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ของประชาชนหรือมีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมโดยรอบ ดังน้ันการที่กฎหมายก าหนดให้องค์กร

ปกครองส่วนท้องถิ่นออกข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือก าหนดให้กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพบาง

กิจการหรือทุกกิจการเป็นกิจการที่ต้องควบคุมน้ัน ย่อมส่งผลต่อการออกข้อบัญญัติขององค์กร

ปกครองสวนท้องถิ่น 

ดังน้ัน จะเห็นได้ว่า การที่พระราชบัญญัติการสาธารณสุข พ.ศ. 2535 ก าหนดให้

องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นมีอ านาจในการออกข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือควบคุมกิจการที่เป็น

อันตรายต่อสุขภาพโดยก าหนดให้กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพบางกิจการหรือทุกกิจการเป็น

กจิการที่ต้องมีการควบคุมในเขตท้องถิ่นน้ันกไ็ด้ ส่งผลให้องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นแต่ละแห่งมี

การตราข้อบัญญัติท้องถิ่นเพ่ือควบคุมกจิการที่เป็นต่อสุขภาพที่ไม่เป็นไปในทศิทางเดียวกันขึ้นอยู่

กบัประเภทของกจิการที่เปิดด าเนินการในท้องถิ่นน้ันๆ จึงท าให้เกิดปัญหาในการตราข้อบัญญัติที่

ขัดต่อหลักความเสมอภาค กล่าวคือในท้องถิ่นที่มีกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพประเภท

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์เปิดด าเนินกิจการในท้องถิ่นน้ันกจ็ะออกข้อบัญญัติ เพ่ือควบคุม แต่

ในทางกลับกันท้องถิ่นไหนที่ไม่มีกิจการดังกล่าวไปเปิดด าเนินการท้องถิ่นน้ันก็จะไม่ออก

ข้อบัญญัติท้องถิ่นท าให้การออกข้อบัญญัติท้องถิ่นไม่ครอบคลุมกิจการดังกล่าวทั่วทุกองค์กร

ปกครองส่วนทองถิ่นท าให้การบังคับใช้กฎหมายมีผลเฉพาะในเขตองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นที่มี

การออกข้อบัญญัติเท่าน้ันจึงเกิดความเหล่ือมล า้ในการบังคับใช้กฎหมาย ท าให้ผู้ประกอบกิจการ

ไปเปิดด าเนินกจิการในท้องถิ่นที่ไม่มีการออกข้อบัญญัติอย่างเสรีและปราศจากการตรวจสอบจาก

รัฐในองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นที่ไม่มีการออกข้อบัญญัติเพ่ือควบคุมกจิการดังกล่าว 

4.3 ปัญหาทางกฎหมายเกีย่วกบัการก าหนดใบอนุญาตเพือ่ใหป้ระกอบกิจการที่เป็นอนัตราย

ต่อสุขภาพประเภทหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์ 

ส าหรับใบอนุญาตให้ประกอบกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ คือใบอนุญาตที่ให้

สามารถด าเนินการเปิดกิจการประเภทน้ันๆได้ และผู้ที่จะได้รับใบอนุญาตให้ประกอบกิจการ

ประเภทน้ันๆจะต้องผ่านการตรวจสอบกิจการน้ันจากบุคคลหรือหน่วยงานที่ มีอ านาจออก

ใบอนุญาตให้ประกอบกิจการที่ เป็นอันตรายต่อสุขภาพประเภทน้ันได้โดยเฉพาะกิจการ

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ ในทางกลับกนัหากผู้ประกอบกจิการที่เป็นอนัตรายต่อสุขภาพที่ไม่มี

ใบอนุญาตกไ็ม่สามารถที่จะประกอบกจิการที่เป็นอนัตรายต่อสขุภาพได้ จึงท าให้เหน็ว่าใบอนุญาต

ให้ประกอบกจิการที่เป็นอนัตรายต่อสขุภาพประเภทห้องปฏบัิติการทางการแพทย์จึงเป็นสิ่งส าคัญ

ที่ใช้เป็นเคร่ืองมือในการเข้าไปควบคุมตรวจสอบความเป็นมาตรฐานของระบบห้องปฏบัิติการทาง

การแพทย์ทั้งก่อนและหลังการประกอบกจิการ อีกทั้งเป็นการยืนยันได้ว่ากิจการที่เป็นอันตรายต่อ

สุขภาพประเภทดังกล่าวมีความเป็นมาตรฐานในด้านต่างๆและส่งผลให้เกิดความน่าเช่ือถือต่อผู้

เข้ารับบริการ 

การประเทศไทยไม่ได้ก าหนดให้มีการออกใบอนุญาตเพ่ือประกอบกิจการที่เป็น

อนัตรายต่อสขุภาพประเภทห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ที่เป็นการเฉพาะตลอดจนไม่มีข้ันตอนใน
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การตรวจสอบที่เป็นการเฉพาะเจาะจงทั้งก่อนเปิดด าเนินกิจการ ระหว่างการประกอบกิจการและ

ระหว่างที่มีการขอต่ออายุใบอนุญาต ท าให้กรณีที่เอกชนเปิดกิจการแล้วองค์กรปกครองปกครอง

ส่วนท้องถิ่นได้อนุญาตให้เอกชนซ่ึงมีความประสงค์ขอเปิดกิจการออกใบอนุญาตกจ็ะตรวจสอบ

เพียงคร้ังเดียวเท่าน้ันคือการตรวจสอบก่อนด าเนินกิจการ ซ่ึงในทางปฏิบัติแล้วองค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ่นกจ็ะไม่มีการกลับไปตรวจสอบอีกรอบเพราะไม่มีกฎหมายบังคับให้ต้องตรวจสอบ ซ่ึง

ผิดกบัมาตรฐานของต่างประเทศที่มีกฎหมายก าหนดให้ใบอนุญาตเป็นตัวก าหนดให้เจ้าหน้าที่เข้า

ไปตรวจสอบทั้งก่อนเปิดกจิการ ระหว่างประกอบกจิการและระหว่างที่ขอต่ออายุใบอนุญาต อีกทั้ง

การที่องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นทั้ง 4 ประเภทได้แก่องค์การบริหารส่วนต าบล เทศบาล เมือง

พัทยา และกรุงเทพมหานครไม่เข้าไปตรวจสอบภายหลังจากการที่ได้ออกใบอนุญาตแล้วย่อม

ส่งผลให้ประชาชนเกิดความไม่มั่นใจถึงความปลอดภัยในชีวิต ร่างกาย อนามัยจากการเข้ารับ

บริการ เพราะหากเม่ือกิจการห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ที่เปิดด าเนินกิจการไปเป็นระยะเวลา

หลายปีแล้ววัสดุ อุปกรณ์หรือเคร่ืองมือที่ใช้ในห้องปฏบัิติย่อมเสื่อมสภาพไปตามกาลเวลา หากได้

น ามาใช้ภายในห้องปฏบัิติ ส่งผลให้เกดิความไม่ปลอดภัยในการให้บริการ  

ดังน้ัน จะเหน็ได้ว่าการที่ประเทศไทยไม่ก าหนดให้มีการออกใบอนุญาตเพ่ือประกอบ

กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพประเภทห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่เป็นการเฉพาะตลอดจน

ไม่มีข้ันตอนในการตรวจสอบที่เป็นการเฉพาะเจาะจงทั้งก่อนเปิดด าเนินกิจการ ระหว่างการ

ประกอบกิจการและระหว่างที่มีการขอต่ออายุใบอนุญาตท าให้เอกชนซ่ึงมีความประสงค์ที่จะเปิด

ด าเนินกิจการประเภทดังกล่าวสามารถกระท าได้โดยง่ายเพียงแต่ไปแจ้งความประสงค์ขอเปิด

กิจการกับเจ้าพนักงานท้องถิ่นว่าจะเปิดด าเนินกิจการห้องปฏบัิติการทางการแพทย์  โดยองค์กร

ปกครองส่วนท้องถิ่นจะตรวจสอบตามหลักเกณฑ์ทั่วไปเท่าน้ัน ท าให้กรณีที่เอกชนเปิดกิจการแล้ว

องค์กรปกครองปกครองส่วนท้องถิ่นได้อนุญาตให้เอกชนที่มีความประสงค์ขอเปิดกิจการกจ็ะ

ตรวจสอบเพียงคร้ังเดียวกล่าวคือตรวจสอบก่อนเปิดกิจการโดยอาศัยหลักเกณฑ์ทั่วๆไปในการ

พิจารณาอนุญาตให้ประกอบกิจการเพราะไม่มีกฎหมายบังคับให้ต้องเข้าตรวจสอบอีกรอบ ส่งผล

ให้การเข้าตรวจสอบความเป็นเป็นมาตรฐานในด้านของความปลอดภัยลดน้อยลง ท าให้ประชาชน

ขาดความเช่ือมั่นใจถึงความปลอดภัยในชีวิต ร่างกาย อนามัยจากการเข้ารับบริการ 

 

5. ขอ้เสนอแนะ 

ส าหรับแนวทางการแก้ไขปัญหาในการแก้ไขเกี่ยวกับกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ

ตามพระราชบัญญัติการสาธารณสุข พ.ศ. 2535 ประเภทกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ ผู้วิจัย

ขอเสนอแนวทางการแก้ไขปัญหาดังกล่าวดังน้ี 

ผู้วิจัยเหน็ควรให้ตราพระราชบัญญัติห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ขึ้นมาบังคับใช้เป็น

การเฉพาะ ตลอดจนการก าหนดหลักเกณฑ์ เง่ือนไข และวิธีการพิจารณาอนุญาตให้ประกอบ

กิจการ การก าหนดใบอนุญาตเพ่ือให้ประกอบกิจการ และก าหนดให้มีหน่วยงานกลางเพ่ือท า
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หน้าที่แทนองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นในการตรวจสอบ และพิจารณาอนุญาตให้ประกอบกิจการ

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์โดยก าหนดให้มีเน้ือหา ดังต่อไปนี้  

ข้อ 1. ผู้วิจัยเห็นควรให้มีการก าหนดหน่วยงานกลางเพ่ือท าหน้าที่ในการพิจารณา

อนุญาตแทนองค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น 

ข้อ 2. ให้ก าหนดอ านาจหน้าที่ของหน่วยงานกลางโดยมีสาระส าคัญ ดังน้ี 

ส่วนที่ 1. การเข้าตรวจสอบภายในห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ที่จะขอเปิดด าเนิน

กจิการ โดยพิจารณาจาก 

ร1.1  สถานที่ต้ังของห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ต้องมีความเหมาะสม 

ร1.2  อุปกรณ์ที่ใช้ในห้องปฏบัิติการต้องได้รับมาตรฐานจากกระทรวงสาธารณสขุ 

ร1.3  ผู้ด าเนินการภายในห้องปฏิบัติการจะต้องได้รับใบอนุญาตให้ประกอบกิจการ

เฉพาะทางเทา่นั้น 

ส่วนที่ 2. ก าหนดให้หน่วยงานกลางมีอ านาจในการออกใบอนุญาตเป็นผู้รับรอง

มาตรฐานความปลอดภัยของห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ ซ่ึงหลักเกณฑ์ในการออกใบอนุญาต

ส าหรับการด าเนินการห้องปฏบัิติการทางการแพทย์จะต้องอยู่ในรูปแบบที่ก  าหนดดังน้ี 

ร2.1  ช่ือ ที่ต้ังของห้องปฏบัิติการ 

ร2.2  ช่ือ และหลักฐานของผู้ด าเนินการห้องปฏบัิติการและช่ือจ้าของห้องปฏบัิติการ 

ร2.3  ผู้ประกอบกิจการห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ไม่อาจด าเนินกิจการได้โดย

ไม่ได้รับใบอนุญาต 

ร2.4  ใบอนุญาตจะออกให้ผู้ประกอบกิจการได้ต่อเมื่ อห้องปฏิบัติการน้ันมี

ผู้ด าเนินการทมีีความรู้ ความเช่ียวชาญเฉพาะทางห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 

ร2.5  จะไม่ออกใบอนุญาตหรือต่ออายุใบอนุญาตโดยไม่มีหลักฐานการปฏิบัติตาม

แนวทางบางอย่างเกี่ยวกับการปฏบัิติที่ปลอดภัยและเหมาะสม เว้นแต่ผู้ซ่ึงขอออกหรือขอต่ออายุ

ใบอนุญาตจะพิสูจน์ได้ว่าผู้ด าเนินการห้องปฏิบัติทางการแพทย์และเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการมี

หน้าที่การงาน รวมถึงการบริการที่มีความรู้และเป็นไปตามแนวทางของศูนย์ควบคุมและป้องโรคที่

เกี่ยวกบัการแพร่กระจายของการติดเช้ือผ่านการปฏบัิติการที่ปลอดภัยและเหมาะสม 

ร2.6  ก าหนดให้ใบอนุญาตมีอายุ 3 ปีในกรณีขอต่ออายุใบอนุญาตให้ย่ืนค าขอภายใน 

60 สบิวัน ก่อนใบอนุญาตจะสิ้นอายุโดยต้องย่ืนค าขอและช าระค่าธรรมเนียม 

ร2.7  ผู้ได้รับใบอนุญาตต้องแสดงรายละเอยีดเกี่ยวกบัผู้ด าเนินการ ชนิดและประเภท

ของการให้บริการและค่าบริการ 

ร2.8  ผู้ได้รับใบอนุญาตจะต้องควบคุมดูแลมิให้มีการใช้หรือยินยอมให้ผู้อื่นใช้

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ให้แตกต่างไปจากที่ได้จดแจ้งในใบอนุญาตให้ปะกอบกจิการ 

ร2.9  ให้ผู้ได้รับใบอนุญาตแสดงเคร่ืองหมายการรับรองเพ่ือแสดงว่าเป็นผู้ให้บริการ

ทางห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 
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ส่วนที่ 3. เพ่ือประโยชน์ในการก าหนดมาตรฐานและมาตรการควบคุม ก ากับดูแล

ห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ให้มีอ านาจออกข้อก าหนดในเร่ืองดังต่อไปนี้  

ร3.1  ก าหนดมาตรฐานของระบบห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 

ร3.2  ก าหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 

ร3.3  ก าหนดมาตรฐานการรับประกนัคุณภาพห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 

ร3.4  ก าหนดมาตรฐานการประเมินความเสี่ยงของห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ 

ร3.5  ตรวจมาตรฐานของห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ โดยสม ่าเสมอ ในกรณีพบว่า

การด าเนินการของห้องปฏบัิติกาทางการแพทย์มีการกระท าที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อสาธารณะ 

ให้มีอ านาจออกค าสั่งให้ผู้ได้รับใบอนุญาตและผู้ด าเนินการ ระงับ แก้ไข หรือปรับปรุงให้ถูกต้อง

หรือเหมาะสมภายในระยะเวลาที่ก  าหนด 

ข้อ 3. ให้มีการก าหนดใบอนุญาตเพ่ือประกอบกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ 

ประเภทห้องปฏบัิติการทางการแพทย์ที่เป็นการเฉพาะ 
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